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第 １ 章  日 本
１．再生医療製品の規制の枠組み 
　1.1 規制機関 
　1.2 細胞・組織加工製品の定義
　1.3 細胞・組織加工製品の開発から使用まで
２．再生医療の実用化に関わる規制
　2.1 非臨床試験に関する規制
　2.2 臨床試験（治験）に関する規制
　2.3 再生医療製品の品質・安全性確保
　2.4 販売承認に関する規制
　2.5 市販後の調査に関する規制
３．再生医療への支援体制
　3.1 薬事戦略相談
　3.2 次世代医療機器評価指標の公開
　3.3 学会・産業界等の支援体制
４．補足

第２ 章  米 国
１．再生医療製品の規制の枠組み
　1.1 細胞・組織加工製品の法的取扱い
　1.2 「ヒト細胞，組織または細胞・組織利用製品」　　　
HCT/P の定義
　1.3 HCT/Pを担当する組織
２．細胞・組織加工製品（351HCT/P）の開発から使用まで
　2.1 HCT/P の規制における
　　　基本原則：リスクベースアプローチ
　2.2 前臨床試験 　2.3 臨床試験 
　2.4 相談制度 　2.5 販売承認審査 　2.6 未承認
薬の使用に関して
　2.7 市販後調査
３．開発期間短縮・承認促進のための制度
　3.1 医薬品・生物製剤 
　3.2 医療機器
４．研究開発支援
　4.1 連邦政府機関による研究開発支援
　4.2 州政府レベルでの研究開発支援
５．補足
　5.1 FDAのトレーニングプログラム
　5.2 FDAで販売承認された細胞・組織加工製品
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第 ３ 章  欧 州
１．医薬品に関わる法体系
　1.1 EUの統治機構 
　1.2 法体系
　1.3 医薬品に関する法制度
２．先端医療医薬品の規制の枠組み
　2.1 ATMPの定義
３．ATMPに対する規制（Regulation (EC) No 1394/2007の概要）
　3.1 基本原則：リスクベースアプローチ
　3.2 製品の品質・安全性・有効性に関する規制
４．ATMPの非臨床試験
５．ATMPの臨床試験
６．販売承認審査・相談制度
　6.1 ATMPの中央審査 
　6.2 CATの構成と任務
　6.3 ATMP承認審査におけるEMA各組織の役割
　6.4 相談制度 
７．研究開発支援
８．市販後安全対策
９．例外規定
１０．補足
　10.1 EMA内で流通する再生医療製品
　10.2 ドイツ，イギリス，フランスの状況
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本稿は、日米欧の細胞・組織加工製品の臨床利用までの道筋における各種制度（法律，規制，指針，ガイドライン
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